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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Methasan 10 mg/ml concentrat pentru solutie orala
Clorhidrat de metadona

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1. Ce este Methasan si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Methasan
Cum sa luati Methasan
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Methasan
Continutul ambalajului si alte informatii

S~ wN

1. Ce este Methasan si pentru ce se utilizeaza

Clorhidratul de metadona, substanta activa din Methasan, este utilizat pentru tratamentul oral de
intretinere (tratament de substitutie) in cadrul dependentei de opioide.

Methasan reduce simptomele de intrerupere dupa incetarea abuzului de opiacee si elimina dorinta
exagerata de opiacee.

Tratamentul de substitutie al dependentei de opiacee trebuie efectuat numai sub stricta
supraveghere medicald, in cadrul unor programe socio-educative si psihologice.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte si luati Methasan

Nu luati Methasan daci:

- sunteti alergic la clorhidratul de metadona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6). O reactie alergica include eruptie trecitoare pe piele,
mancarime Sau respiratie dificila;

- aveti astm bronsic Sever sau aveti 0 criza de astm bronsic (nu trebuie sa utilizati acest
medicament Tn timpul crizei de astm bronsic). Dacé va administrati singur medicamentul
(auto-administrare), asteptati pana cand a trecut criza de astm bronsic si v-ati revenit complet.

- aveti probleme de respiratiec moderate pana la severe;

- aveti probleme cu inima (prelungire a intervalului QT);

- aveti o obstructie intestinald cauzata de paralizia muschilor intestinali (ileus paralitic) sau
afectiuni acute la nivelul stomacului si intestinului;
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aveti probleme severe cu ficatul;

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Methasan, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tratamentul trebuie condus cu precautie sau sub strictd monitorizare medicala daca:

sunteti un pacient cu risc crescut, de exemplu ati avut deja tendinta de sinucidere, in special
in timpul utilizarii de opiacee precum heroina, in special in combinatie cu substante
impotriva depresiei, alcool sau alte substante deprimante ale SNC (de exemplu somnifere).
aveti o boala abdominala acuta. Tratamentul cu Methasan poate masca semnele bolii si
ntarzia stabilirea diagnosticului.

aveti aritmie cardiaci (palpitatii ale inimii) sau alte modificari pe ECG (tulburiri de
conducere) sau tulburari electrolitice, in special daca aveti concentratii scazute de potasiu in
sénge. Pot aparea: prelungire a intervalului QT, puls accelerat si batai rapide ale inimii, care
pot culmina cu fibrilatie ventriculara, ce pune viata in pericol. Daca este necesar, medicul
dumneavoastra va poate face un ECG inainte de tratament sau in timpul tratamentului.

aveti insuficienta cardiaca.

aveti tensiune arteriala mica.

aveti simptome de soc.

aveti o afectiune a cdilor biliare.

aveti o boala intestinald inflamatorie sau obstructiva.

aveti prostata marita cu aparitia reziduului urinar.

aveti o frecventa scazuta a batdilor inimii (bradicardie).

luati anumite medicamente pentru tratamentul palpitatiilor inimii (antiaritmice de clasa I si
).

sunteti gravida sau alaptati (vezi ,,Sarcina si alaptarea”).

aveti pierderi ale constientei.

luati alte deprimante centrale sau respiratorii (de exemplu alcool, tranchilizante).

aveti boli din cauza carora trebuie evitata deprimarea respiratorie.

aveti sau ati avut recent un traumatism la nivelul capului.

aveti presiune crescuta in interiorul capului.

urmati tratament pentru o boala virala (vezi ,,Methasan impreuna cu alte medicamente” si pct.
3).

aveti 0 inflamatie severa a pancreasului (pancreatita).

aveti epilepsie.

aveti functie tiroidiana scazuta (hipotiroidism).

aveti o functie redusa a glandei suprarenale (insuficienta adrenocorticald).
sunteti in soc.

aveti o boala neurologica musculara (miastenia gravis).

Tolerantd, dependenta si abuz

Acest medicament contine metadona, care este un medicament opioid. Utilizarea repetata a

opioidelor poate duce la scaderea eficacitatii medicamentului (va obisnuiti cu el, fenomen cunoscut
sub numele de tolerantd). Utilizarea repetatd a Methasan poate duce, de asemenea, la dependenta si
abuz si adictie, care pot duce la utilizarea unei supradoze care poate pune viata in pericol.

Dependenta sau adictia va pot face sa simtiti cd nu mai detineti controlul asupra cantitatii de
medicament care trebuie administrat sau frecventa cu care trebuie administrat.

Riscul de a deveni dependent sau sa dezvoltati adictie variaza de la persoana la persoana. Este
posibil sa aveti un risc mai mare de a deveni dependent sau sa dezvoltati adictie la Methasan daca:

Dumneavoastra sau oricine din familia dumneavoastra ati abuzat/a abuzat vreodata sau ati
fost/a fost dependent de alcool, medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala sau
droguri ilegale (,,dependentd”).

Sunteti fumator.

Ati avut vreodata probleme cu starea dumneavoastra de spirit (depresie, anxietate sau o
tulburare de personalitate) sau ati fost tratat de un psihiatru pentru alte boli mintale.
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Daca observati oricare dintre urmédtoarele mamifestari in timp ce luati Methasan, acesta poate fi un
semn cd ati devenit dependent sau asi dezvoltat adictie.
- Simtiti nevoia sa luati medicamentul mai mult timp decat v-a recomandat medicul
dumneavoastra
- Simtiti nevoia sa luati o doza mai mare decat doza recomandata
- Utilizati medicamentul pentru alte motive decét cele prescrise, de exemplu, ,,pentru a raimane
calm” sau ,,a va ajuta sa dormiti”
- Ati facut Incercari repetate, fara succes, de a renunta sau de a controla utilizarea
medicamentului
- Cand incetati sa luati medicamentul, va simtiti rau si va simtiti mai bine odata ce luati din nou
medicamentul (,,efecte de sevraj”)

Daca observati oricare dintre aceste semne, discutati cu medicul dumneavoastra pentru a gasi cea
mai buna cale de tratament pentru dumneavoastra, inclusiv cand este adecvat sa opriti si cum sa
opriti in siguranta (vezi pct. 3, Daca incetati sa luati Methasan).

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca prezentati oricare dintre urmatoarele
simptome in timp ce luati Methasan:

- Slabiciune, oboseala, lipsa a poftei de mancare, greata, varsaturi sau tensiune arteriala mica.
Acestea pot fi simptome ale unei produceri prea reduse de cortizol la nivelul glandelor suprarenale si
poate fi necesar sa luati suplimentar hormoni.

Utilizarea pe termen lung poate cauza scaderea valorilor hormonilor sexuali si cresterea valorilor
prolactinei. Discutati cu medicul dumneavoastra daca prezentati simptome precum reducere a
libidoului, impotentd sau absenta menstruatiei (amenoree).

Tulburéri respiratorii legate de somn

Methasan poate provoca tulburari respiratorii legate de somn, cum ar fi apneea in somn (pauze de
respiratie in timpul somnului) si hipoxemie asociata somnului (nivel scdzut de oxigen in sange).
Simptomele pot include pauze de respiratie in timpul somnului, trezirea nocturna din cauza
dificultatii la respiratie, dificultati de mentinere a somnului sau somnolenta excesiva in timpul zilei.
Daca dumneavoastra sau o alta persoand observati aceste simptome, adresati-va medicului
dumneavoastra. O reducere a dozei poate fi luatd in considerare de catre medicul dumneavoastra.

Intreruperea brusca a tratamentului poate cauza simptome de sevraj. De aceea, tratamentul trebuie
ntrerupt treptat.

Methasan trebuie utilizat numai pentru tratamentul pacientilor dependenti de opiacee, deoarece doza
uzuala utilizata in tratamentul de substitutie poate duce la intoxicatii grave, deprimare respiratorie si
chiar la moarte la pacientii fara toleranta la opiacee.

Medicul dumneavoastra va poate efectua periodic teste de urina pentru a detecta un potential
consum simultan de alte droguri. Abuzul de droguri si medicamente in timpul tratamentului de
substitutie poate pune viata in pericol si, de aceea, trebuie evitat. Methasan utilizat Tn tratamentul
de substitutie este destinat exclusiv pentru utilizare orali. Administrarea intravenoasd, abuziva, a
Methasan poate cauza reactii adverse grave, care pot fi letale.

Efectul Methasan de calmare a durerii poate masca semnele altor boli. Trebuie sa solicitati sfatul
unui medic daca suspectati orice altd boala, de obicei insotita de durere, chiar si in cazul absentei
durerii sau 1n prezenta unei dureri neasteptate, neglijabile. Daca aveti dureri poate fi necesara
utilizarea altor medicamente impotriva acesteia.

Medicul dumneavoastra va poate reduce doza, la nevoie, daca aveti o boala de rinichi sau de ficat
sau daca aveti o stare generala de sanatate proasta.



Copii si adolescenti

Nu exista suficiente date disponibile privind siguranta si eficacitatea Methasan la copii si adolescenti
Ccu varsta sub 14 ani. Exista experienta acumulata din tratamentul adolescentilor cu varsta de 15 ani
si peste.

Methasan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti sincer despre dependenta dumneavoastra, tratamentul de substitutie pe care 1l urmati si
profilul dumneavoastra de consumator de fiecare data cand mergeti la medic sau la spital. Acest lucru
este valabil si pentru medicamentele pe care le luati in plus. Aceasta informatie este necesara pentru a
evita posibile combinatii periculoase de medicamente.

Clorhidratul de metadona poate influenta efectul altor medicamente. De asemenea, alte medicamente
pot influenta efectul Methasan.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urméatoarele medicamente:

o calmante puternice ale durerii (analgezice opoide);

o medicamente care au efect asupra starii psihice (de exemplu tioridazina, fenotiazina,
haloperidol, sertindol si ziprasidona);

o medicamente pentru probleme ale inimii, cum sunt verapamil si chinidina;

o medicamente pentru tratamentul depresiei (desipramind, nefazodona, fluvoxamina, fluoxetina,
paroxetina si sertralind);

o medicamente antiinflamatoare si imunosupresoare (de exemplu dexametazona si ciclosporind)
. medicamente antivirale, incluzand unele medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu
HIV sau cu virusul hepatitei C (nevirapina, zidovudina, efavirenz, nelfinavir, ritonavir,
telaprevir, amprenavir, delavirding, lopinavir/ritonavir, ritonavir/saquinavir, abacavir,

didanozina si stavudind).

o antibiotice (medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene), cum sunt
ciprofloxacina, levofloxacina, moxifloxacina si antibiotice macrolide, de exemplu
claritromicind, telitromicind si eritromicina;

o medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice, cum sunt fluconazol, itraconazol
si ketoconazol,

. cimetidina, utilizata pentru tratamentul ulcerelor gastrice;
. naloxona, utilizata pentru a inversa efectul medicamentelor opioide;
o medicamente utilizate pentru a opri actiunea medicamentelor opioide, cum sunt naltrexona si

buprenorfina;
o rifampicina, utilizata pentru tratamentul tuberculozei (TBC);
medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei, cum sunt fenitoina, carbamazepina si
fenobarbitalul;
medicamente care fac urina acida, cum sunt acidul ascorbic (vitamina C) si clorura de amoniu;
medicamente utilizate pentru tratamentul diareei (de exemplu loperamida, difenoxilat);
medicamente diuretice (de exemplu spironolactona);
medicamente care va provoaca somnolenta (somnifere, tranchilizante);
sundtoare - o planta medicinala utilizata pentru tratamentul depresiei;
medicamente utilizate pentru tratamentul palpitatiilor inimii (aritmie cardiaca), de exemplu
sotalol, amiodaronai si flecainida;
anumite medicamente pentru tratamentul alergiilor (medicamente antihistaminergice de tip
H1 neselective, clasice de exemplu difenhidramina, doxilamind, dimenhidrat);
inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO, pentru tratamentul depresiei sau bolii Parkinson).
metamizol, un medicament utilizat pentru tratarea durerii si febrei.
canabidiol (un medicament utilizat pentru tratarea convulsiilor);
gabapentind si pregabalina (medicamente utilizate pentru tratarea epilepsiei, durerilor cauzate
de afectiuni ale nervilor sau anxietatii) pot creste riscul de supradozaj cu opioide, deprimare
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respiratorie (dificultati la respiratie) si pot pune viata in pericol.

Riscul de reactii adverse creste daca utilizati metadona concomitent cu antidepresive (cum ar fi
citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralind, venlafaxina,
amitriptilind, clomipramina, imipramina, nortriptilind). Discutati cu medicul dumneavoastra daca
prezentati simptome precum:

. modificari ale starii mentale (de exemplu, agitatie, halucinatii, coma)

. batai rapide ale inimii, tensiune arteriala instabila, febra

o exagerare a reflexelor, afectare a coordonarii, rigiditate musculara

o simptome gastrointestinale (de exemplu, greata, varsaturi, diaree)

Utilizarea concomitenta de Methasan si medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele sau
medicamentele asociate, creste riscul de somnolenta, dificultate la respirat (deprimare respiratorie),
coma si va poate pune viata in pericol. Din acest motiv, utilizarea concomitenta trebuie luata in
considerare numai atunci cand alte optiuni de tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastra prescric Methasan impreuna cu medicamente
sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie sa fie limitate de catre medicul
dumneavoastra.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le luati
si sd urmati cu atentie recomandarile legate de doza. Ar putea fi de ajutor s& informati prietenii sau
rudele sa fie atenti la semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-va medicului
dumneavoastra atunci cand aveti astfel de simptome.

Canabisul poate Tntarzia degradarea metadonei, determinand astfel cresterea concentratiilor
plasmatice ale metadonei. Acest lucru poate cauza simptome de intoxicatie si deprimare
respiratorie.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare alte medicamente, deoarece acestea pot fi
periculoase cand sunt administrate impreund cu metadona. Tn aceste situatii, medicul
dumneavoastra poate decide ca este necesar sa va monitorizeze inima prin efectuarea unei
electrocardiograme (ECG) la Tnceputul tratamentului, pentru a se asigura ca aceste efecte nu apar.
Metadona poate afecta, de asemenea, unele analize de sange si urini (incluzand testele de control
anti-doping). Spuneti medicului dumneavoastra daca luati metadona Tnainte de a vi se efectua orice
analiza.

Methasan impreuni cu bauturi si alcool

Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Methasan. Acest lucru poate deteriora functia
respiratorie si, In consecintd, poate cauza o scurtare a respiratiei, care pune viata in pericol, ca urmare
a amplificarii reciproce a acestor efecte. Sucul de grapefruit poate intarzia degradarea Methasan si nu
este recomandat Tn timpul tratamentului cu Methasan.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului pentru recomandari Thainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Methasan poate fi utilizat in timpul sarcinii dupa 0 analiza atentd de catre medic a raportului
risc-beneficiu, de preferat sub supraveghere ntr-un centru medical specializat.

Poate fi necesara o crestere a dozei, pana la administrarea de doua ori pe zi, pentru a mentine
eficacitatea tratamentului, ca urmare a schimbarilor metabolice din cursul sarcinii. Utilizarea
cronica in timpul sarcinii poate cauza dependenta fatului, precum si Simptome de sevraj
dupa nastere care, de cele mai multe ori, necesita tratament spitalicesc.

Alaptarea
Methasan se excreta in laptele matern. Discutati cu medicul dumneavoastra daca alaptati sau
intentionati sa alaptati in timp ce luati metadona, deoarece aceasta va poate afecta sugarul.
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Monitorizati-va sugarul pentru a depista eventuale semne si simptome anormale, cum ar fi
somnolenta crescuta (mai mult decat de obicei), dificultati la respiratie sau mers schiopatat. Discutati
imediat cu medicul dumneavoastra daca observati vreunul dintre aceste simptome.

Fertilitatea
Exista raportari privind aparitia disfunctiei sexuale la barbati in timpul tratamentului de
substitutie cu metadona.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nu este recomandata participarea activa la traficul rutier la inceputul tratamentului, in perioada de
stabilire a dozei, daca apar simptome de sevraj sau in cazul consumului concomitent de substante
care va afecteaza functia cognitiva.

Functia psihomotorie si cea cognitiva (care se refera la perceptie, capacitatea de a gandi si
recunoastere) nu sunt afectate in timpul tratamentului de substitutie stabil. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca puteti conduce vehicule sau folosi utilaje.

Methasan contine parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de propil
Pot cauza reactii alergice, inclusiv reactii intarziate.

3. Cum sa luati Methasan

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Efectele clorhidratului de metadona dureaza minim 24 ore si trebuie sa luati medicamentul in
fiecare zi la aceeasi ora, de preferintd dimineata. Doza de Methasan trebuie titrata in functie de
aparitia simptomelor de sevraj si ajustata in functie de nevoile si perceptia individuala a fiecarui
pacient. Tn general, dupi stabilirea dozei, se urméreste administrarea celei mai mici doze de
intretinere posibile.

Methasan trebuie diluat de catre un profesionist in domeniul sanatatii, in vederea utilizarii
imediate sau pentru a fi administrat acasd. Doza este administratd exclusiv de catre medic sau o
persoand desemnatd de medic. Cantitatea administrata nu trebuie niciodatd masurata sau diluata de
catre pacient.

Tnceputul tratamentului

In medie, doza zilnici de inceput este intre 20 si 30 mg clorhidrat de metadona. in cazurile in care
toleranta la opiacee este mare, doza initiald poate fi intre 25 si 40 mg. Medicul dumneavoastra va
poate creste treptat doza cu maxim 5 pana la 10 mg clorhidrat de metadona o data daca efectul este
insuficient (apar simptome de sevraj).

Tratamentul de intretinere

Doza de intretinere este atinsa, iIn mod normal, dupa 1 pana la 6 zile. Doza poate ajunge pana la
120 mg clorhidrat de metadona si poate fi chiar mai mare in unele cazuri individuale justificate.
Doze mai mari de 120 pana la 150 mg clorhidrat de metadona sunt prescrise numai in cazuri
exceptionale si numai daca orice consum concomitent poate fi exclus.

Concentratia de metadona in sange poate fi crescuta la inceputul tratamentului si pana la 1-2
saptamani dupa perioada de crestere a dozei. Acest efect sau consumul suplimentar de somnifere
sau droguri poate duce la disfunctii respiratorii care pot pune viata in pericol.

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de evolutia tratamentului de substitutie, scopul terapeutic si nevoile
individuale ale pacientului. Durata tratamentului poate varia de la perioade scurte (de exemplu
tratament de substitutie la pacienti dependenti de droguri in cadrul tratamentului spitalicesc) pana
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la perioade lungi de tratament.

Trecere de la un alt medicament de substitutie la Methasan
In cazul trecerii de la morfina, buprenorfind sau levometadona la Methasan, medicul
dumneavoastra va stabili o doza de metadona comparabila si va ajusta doza, daca este necesar.

Reducerea dozei si intreruperea tratamentului

Intreruperea tratamentului trebuie sa se faca treptat (daci este posibil), in pasi mici, cu reducere a
dozei cu cate 5 pana la 10 mg clorhidrat de metadona, pe parcursul catorva saptamani pana la
cateva luni, in functie de nevoile individuale ale pacientului, o atentie deosebita acordandu-se
potentialului consum concomitent.

Intreruperea brusci a tratamentului cu metadona duce la aparitia simptomelor de sevraj si la
scaderea tolerantei la opiacee intr-un timp foarte scurt.

Dupa ce incetati sa mai luati metadona, o doza care anterior era tolerata bine poate cauza
supradozaj, care pune viata in pericol. Acest lucru este valabil si in cazul drogurilor ilegale, cum
este heroina.

Utilizarea la copii si adolescenti
Copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani

Nu exista suficiente date disponibile privind siguranta si eficacitatea Methasan la copii si adolescenti
cu varsta sub 14 ani.

Copii si adolescenti cu vdrsta de 15 ani si peste
Decizia privind utilizarea metadonei la adolescenti cu varsta de 15 ani si peste apartine medicului.

Pacienti cu varsta peste 65 ani
Medicul dumneavoastra va poate reduce doza, in scopul prevenirii supradozajului.

Pacienti cu insuficienta renala si/sau hepatica

Dacai aveti insuficienta renala sau hepatica, medicul dumneavoastra va poate prelungi intervalul
dintre administrarea dozelor sau va poate reduce doza. Daca aveti o boala de ficat cronica stabila, nu
este necesara reducerea dozei.

Paciente gravide

Poate fi necesara o crestere a dozei, pana la administrarea de doua ori pe zi, pentru a mentine
eficacitatea tratamentului, din cauza schimbarilor metabolice din cursul sarcinii (vezi pct.
Sarcina si aldptarea). Medicul dumneavoastra va va prescrie doza cea mai potrivita pentru
dumneavoastra.

Pacienti care urmeaza un tratament antiretroviral

La Tnceputul sau la sfarsitul tratamentului cu medicamente antiretrovirale (medicamente pentru
tratamentul infectiei cu HIV sau cu virusul Hepatitei C) trebuie avuta in vedere posibilitatea aparitiei
simptomelor de sevraj sau a supradozajului, ca urmare a scaderii sau cresterii concentratiei
metadonei Tn snge, cauzata de medicamentele antiretrovirale.

Daci luati mai mult Methasan decét trebuie

Poate avea ca rezultat un nivel scazut al glicemiei. Puteti prezenta reactii adverse cum sunt
somnolentd, pupile punctiforme, respiratie incetinita si tensiune arteriala mica, care sunt semne ale
supradozajului. Acestea pot culmina cu colaps circulator, stare de inconstienta profunda si probleme
de respiratie, care pot pune viata in pericol. Poate aparea o tulburare a creierului (cunoscuta sub
numele de leucoencefalopatie toxica).

Exista pericolul ca viata dumneavoastra sa fie amenintata din cauza stopului respirator!
Riscul de supradozaj creste cu consumul concomitent de substante care nu au fost prescrise de catre
medic.



Contactati imediat cel mai apropiat medic si solicitati ajutor dacd suspectati un supradozaj!

Acelasi lucru este valabil si daca suspectati ca un copil a Inghitit Methasan. Chiar si doze mici pot fi
letale in cazul copiilor. Adresati-va imediat celui mai apropiat medic! Nu asteptati sa apard semnele
de intoxicatie!

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
Informatii referitoare la supradozaj se regasesc la finalul prospectului.

Daci uitati sa luati Methasan
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa 0 doza uitata. Luati doza prescrisa si continuati
administrarea in 24 ore sau contactati medicul.

Daci incetati sa luati Methasan

Intreruperea tratamentului duce la aparitia reactiilor de sevraj. Intr-o perioada scurti de timp (de
numai citeva zile), toleranta la Methasan se pierde complet. Acest lucru este deosebit de periculos
deoarece o doza bine tolerata anterior poate deveni letala. Dupa intreruperea tratamentului, nu trebuie
sd luati niciodata aceeasi doza ca inainte. Acest lucru este valabil si in cazul recidivelor dupa
intrerupere, chiar daca dependenta a durat ctiva ani! Intreruperea tratamentului trebuie ficuta numai
sub control medical.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
Informatii referitoare la intreruperea tratamentului se regasesc la sfarsitul acestui prospect.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Opriti administrarea acestui medicament si adresati-va imediat unui medic daci manifestati
oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

- reactii alergice care pot include: umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului sau dificultati la
respiratie sau la inghitire Sau mancarime severa cu eruptie pe piele.

- probleme ale inimii. Semnele acestora pot include modificari ale batailor inimii, cum sunt batai
mai rapide ale inimii sau absenta unor batai ale inimii, dificultati la respiratie si ameteli daca
respiratia devine lenta si superficiala. Aceste reactii adverse sunt rare si pot afecta pana la 1 din
1000 persoane.

- respiratia dumneavoastra devine lenta si superficiala.

- nrautatire a presiunii din interiorul capului, daca aveti deja aceasta afectiune in urma
unei leziuni la nivelul creierului sau a unei boli cerebrale.

Continuati sa luati medicamentul, dar adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca
manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:
- daca aveti astm bronsic si acesta se agraveaza.

Alte reactii adverse posibile includ:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi).

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- retentie de apa, stare de buna dispozitie exagerata (euforie), vederea sau auzirea unor lucruri
care nu sunt reale (halucinatii)
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stare de somnolenta

vedere incetosata, pupile punctiforme, uscaciune a ochilor
Senzatie de ameteald sau de rotire

Cconstipatie

eruptie pe piele, transpiratii

Senzatie de oboseala

crestere Tn greutate

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)

stare de proasta dispozitie exagerata (disforie), agitatie, confuzie, dificultati ale somnului,
scadere a impulsului sexual

durere de cap, lesin

tensiune arteriald mica, inrosire a fetei

edem pulmonar

inrautatire a astmului bronsic existent

respiratie dificila (incluzand tuse), senzatie uscaciune in interiorul nasului
uscaciune la nivelul gurii, inflamatie a limbii

spasm al cailor biliare (durere abdominald)

mancarime, urticarie, eruptie trecatoare pe piele

retentie de urina, dificultate de a urina

dificultate in obtinerea sau mentinerea unei erectii

tulburari ale menstruatiei, producere de lapte

umflare a picioarelor

slabiciune

temperatura scazuta a corpului

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

probleme ale inimii, batai lente ale inimii, perceperea batailor inimii (palpitatii)
soC

stop respirator

motilitate intestinala redusa (ileus)

S-au raportat de asemenea urmiitoarele reactii adverse (frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile)

numar mic de plachete in sdnge, ceea ce creste riscul de sdngerare sau vanatai
concentratie plasmatica crescuta a prolactinei

pierdere a poftei de mancare

deficit de potasiu sau magneziu in sange

pierdere a auzului

nivel scazut al glicemiei

puteti deveni dependent de Methasan (pentru mai multe informatii consultati punctul 2,
Atentionari si precautii)

apnee in somn (pauze de respiratie in timpul somnului)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro

5. Cum se pastreaza Methasan

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor. Pastrati acest medicament intr-un spatiu
de depozitare sigur si securizat, unde alte persoane nu pot avea acces la el. Poate provoca vatamari
grave si poate fi letal pentru oameni atunci cand nu le-a fost prescris.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa {EXP}.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere, flaconul poate fi pastrat timp de 6 luni impreuna cu adaptorul pentru
flacon si seringa inclusa (pentru marimile de ambalaj de 100, 150, 300 si 500 ml) sau cu capacul
nchis ermetic (pentru 1000 ml).

Solutiile diluate cu solventi conservati si vascosi [(pentru administrare la domiciliu)] sau cu apa
purificata pot fi pastrate timp de 3 luni la temperatura camerei.

Solutiile diluate cu apa sau sucuri de fructe (de exemplu suc de mere sau suc de portocale, cu
exceptia sucului de grapefruit — vezi punctul 2), pentru administrare imediata pot fi pastrate
pana la 24 ore la temperatura camerei.

A se pastra solutiile diluate in flacoane din sticla de culoare bruna sau protejate de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Methasan
- Substanta activa este clorhidrat de metadona. 1 ml de concentrat pentru solutie orala contine
clorhidrat de metadona 10 mg.
- Celelalte componente sunt: parahidroxibenzoat de metil (E218), parahidroxibenzoat de
propil (E216), acid citric monohidrat, citrat de sodiu si apa purificata.
- Densitatea Methasan 10 mg/ml concentrat pentru solutie orala este de 1g/ml la 20°C.

Cum arata Methasan si continutul ambalajului

Concentrat pentru solutie orala.

Solutie limpede, incolora pana la usor géalbuie, cu gust amar, fara particule vizibile, in flacon din
sticla de culoare bruna prevazut cu dop din PP si PE, prevazut cu inel de siguranta si disc de sigilare,
seringd gradata pentru administrare orald si un adaptor pentru flacon sau 0 cupa de masurare gradata.

Methasan este disponibil in ambalaje a 100 ml, 150 ml, 300 ml 500 ml si 1000 ml.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.

Schlossplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

Fabricantul
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G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria Methadon G.L. 10 mg/ml-Konzentrat zur Herstellung einer Losung
zum Einnehmen

Germania Methasan 10 mg/ml-Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen

Ungaria Methasan 10 mg/ml — Koncentratum bel-séleges oldathoz

Bulgaria Methasan 10 mg/ml - KoumenTpar 3a mepopaieH pasrBop

Polonia Sublana

Romania Methasan 10 mg/ml concentrat pentru solutie orala

Republica Slovacia Metagla 10 mg/ml koncentrat na peroralny roztok

Republica Ceha Sublana 10 mg/ml koncentréat pro peroralni roztok

Acest prospect a fost revizuit in august 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze
Adulti

vvvvvv

Doza initiala trebuie administrata dimineata.

Doza se administreaza exclusiv de catre medic sau o persoana desemnata de medic. Cantitatea
administratd nu trebuie masurata niciodata de catre pacient.

Dozele sunt stabilite in functie de aparitia simptomelor de Sevraj si trebuie ajustate pentru fiecare
pacient in parte, in functie de nevoile individuale ale acestuia/acesteia.

Tnceputul tratamentului

Tn general, doza zilnica de inceput este intre 20 si 30 mg clorhidrat de metadona. in cazurile in
care toleranta la opiacee este mare, doza initiala poate fi intre 25 si 40 mg. Daca apar simptome de
sevraj, doza trebuie crescuta treptat, cu cate maxim 5 pana la 10 mg clorhidrat de metadona o data.
Ajustarea dozei este completd atunci cdnd nu mai apar simptome de sevraj. Trebuie luate in
considerare limitele tolerantei individuale.

Dozajul individual in timpul fazei de titrare se realizeaza prin administrarea de volume diferite
masurate cu seringa gradata inclusa in ambalaj, care are o acuratete de 0,25 ml (corespunzator la
2,5 mg clorhidrat de metadona). Pentru prepararea solutiei gata pentru administrare vezi sectiunea
“Mod de administrare”.

Tratamentul de intretinere

Majoritatea pacientilor vor necesita doze de 60 mg - 120 mg pe zi pentru un tratament de
intretinere eficace si sigur; cu toate acestea, este posibil ca unii pacienti sd necesite o doza mai
mare. Metadona se administreaza de obicei o datd pe zi. Doza maxima recomandata este de 150
mg/zi si trebuie administratd numai In cazuri foarte rare (cu exceptia cazului in care recomandarile
ghidurilor nationale sunt diferite).

Mod de administrare
Administrare orala.
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Methasan poate fi diluat cu solventi conservati si vascosi in proportii selectate Tn mod liber sau cu apa
purificatd in proportie de pana la 1:3 (1 parte concentrat si pana la 2 parti apa purificatd). Pentru
consumul imediat, concentratul poate fi diluat cu apa sau sucuri de fructe (de exemplu suc de mere
sau portocale, cu exceptia sucului de grapefruit). Ambalajul include o seringa gradata (pentru
marimile de ambalaj de 100, 150, 300, 500 ml) sau o cupa de masurare gradata (pentru 1000 ml)
pentru masurarea dozei necesare. Pentru a evita confuziile, solventii si concentratiile dilutiilor
exprimate in mg/ml, inclusiv data prepararii, trebuie Tnscrise pe flacoanele utilizate.

Trebuie avut n vedere ca doza zilnica sa fie administratd sub supraveghere si control vizual (de
exemplu, intr-o farmacie) in conformitate cu reglementarile ghidurilor nationale, cu exceptia cazului
n care recomandarile ghidurilor nationale sunt diferite.

Medicul trebuie sa informeze pacientul cd administrarea orald este singura cale de administrare
autorizata si sigura a acestui medicament. In plus, el trebuie sa sublinize posibilele consecinte ale
abuzului.

Intoxicatie 1a persoane care nu sunt dependente de opiacee

Intoxicatii care pun viata n pericol se pot produce chiar la concentratii mai mici decat cele utilizate in
tratamentul de substitutie, in mod deosebit la persoane fara toleranta la medicament (in special copii).
La adultii fara tolerantd la medicament, intoxicatia se poate produce la doze de aproximativ 20 mg
clorhidrat de metadona.

Copii si adolescenti
La copiii cu varsta sub 5 ani, intoxicatia se poate produce la doze de aproximativ 1 mg, iar la copiii
mai mari incepand cu aproximativ 3 mg clorhidrat de metadona.

Semne si simptome ale utilizarii excesive a metadonei

Interactiunile dintre aparitia si continuarea tolerantei la opiacee si dozele de clorhidrat de metadona
pot fi complexe. Reducerea dozei este recomandata daca pacientii manifesta semne si simptome ale
supradozajului cu clorhidrat de metadona caracterizat printr-o senzatie de stare ciudata, capacitate de
concentrare scazutd, somnolenta si posibil senzatie de ameteala la ridicarea in picioare.

Simptome ale supradozajului

Supradozajul se caracterizeaza prin deprimare respiratorie (scadere a frecventei respiratorii si/sau a
volumului respirator, respiratie Cheyne-Stokes, cianoza), somnolenta extrema cu evolutie spre
stupor sau coma, mioza, relaxare a musculaturii scheletice, tegumente reci si umede si, uneori,
bradicardie si hipotensiune arteriala. in caz de supradozaj sever, in special dupa administrarea pe
cale intravenoasa, pot aparea Stop respirator, colaps circulator, stop cardiac si deces.

S-a observat leucoencefalopatie toxica in cazul supradozajului cu metadona.

Tratamentul supradozajului

Daca este necesar, masurile urgente de interventie sau terapie intensiva (de exemplu intubare si
ventilatie) trebuie initiate imediat. Pentru a trata simptomele intoxicatiei, pot fi administrati
antagonisti narcotici specifici (de exemplu naloxond). Dozele de antagonisti narcotici difera de la un
medicament la altul si trebuie consultate informatiile despre produs. In special, trebuie avut In
vedere faptul ca metadona are efect deprimant asupra respiratiei de lunga durata (36 - 48 ore), in
timp ce antagonistii sunt substante care actioneaza timp de 1 - 3 ore. Dupa remisia efectului
antagonist pot fi necesare injectii suplimentare. Pot fi necesare masuri de prevenire a scaderii
temperaturii corpului si administrarea de lichide prin perfuzie.

La persoane cu dependenta fizica fata de narcotice, administrarea unei doze uzuale de antagonist
narcotic va precipita un sindrom de sevraj acut. Prin urmare, administrarea unui antagonist la aceste
persoane trebuie evitata, daca este posibil. Dacd administrarea este totusi necesara, pentru
tratamentul unei deprimari respiratorii severe, aceasta trebuie efectuatd cu mare prudenta.

In caz de intoxicatie orald cu metadona, trebuie efectuat lavaj gastric numai dupa tratamentul cu
antagonisti.

Protectia tractului respirator prin intubare este foarte importanta n cazul lavajului gastric, precum si
inaintea administrarii antagonistilor (inducerea emezei poate fi posibila).
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Alcoolul, barbituricele, fenotiazinele si scopolamina nu trebuie utilizate in tratamentul intoxicatiei.
Clorhidratul de metadona nu este dializabil.

Intreruperea tratamentului cu clorhidrat de metadondi

Simptomele de sevraj pot aparea in cursul intervalului de 24 ore dintre administrarea dozelor, daca
doza de clorhidrat de metadona prescrisa este prea mica (congestie nazala, simptome abdominale,
diaree, dureri musculare, anxietate). Medicul care supravegheaza pacientul trebuie sd aiba n vedere
ca doza poate fi modificata daca pacientul acuza simptome de sevraj.
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